
© Светозарский С.Н., Абаева О.П., Романов С.В., 2023

Public health,  organization  and  sociology  of  health  care

на региональном уровне. Под общ. ред. Н. Г. Коршевера. Са-
ратов: Изд-во Сарат. гос. мед. ун-та, 2018; 252 с.

21.	 On the Fundamentals of Health Protection of Citizens in 
the Russian Federation: Federal Law of 21.11.2011 No323‑FZ. 
URL: https://www.consultant.ru / document / cons_doc_LAW_1

21895 / ?ysclid=lnpr8tqu7n353417941 (25 Jan 2023) (In Russ.) 
Об  основах охраны здоровья граждан в  Российской Феде-
рации: Федер. закон от  21.11.2011 №323‑ФЗ. URL: https://
www.consultant.ru / document / cons_doc_LAW_121895 / ?ysclid=
lnpr8tqu7n353417941 (дата обращения: 25.01.2023).

Статья поступила в редакцию 09.03.2023; одобрена после рецензирования 21.06.2023; принята к публикации 11.09.2023. 
The article was submitted 09.03.2023; approved after reviewing 21.06.2023; accepted for publication 11.09.2023.

Информация об авторах:
Роюк Валерий Валериевич  — доцент кафедры общественного здоровья и  здравоохранения им. Н. А.  Семаш-

ко Института общественного здоровья им. Ф. Ф.  Эрисмана, кандидат медицинских наук, vvroyuk@mail.ru, ORCID 
0000‑0002‑4966‑3767; Решетников Владимир Анатольевич — заведующий кафедрой общественного здоровья и здра-
воохранения им. Н. А. Семашко Института общественного здоровья им. Ф. Ф. Эрисмана, профессор, доктор медицинских 
наук, resh1960@mail.ru, ORCID 0000‑0002‑7853‑7356; Сидельников Сергей Алексеевич — заведующий кафедрой мобили-
зационной подготовки здравоохранения и медицины катастроф, доцент, доктор медицинских наук, ssidelnikov@mail.ru, 
ORCID 0000‑0002‑9913‑5364; Натан Григорьевич Коршевер — профессор кафедры общественного здоровья и здраво-
охранения (с курсами правоведения и истории медицины), профессор, доктор медицинских наук, korshever@bk.ru, ORCID 
0000‑0002‑5545‑6844.

Information about the authors:
Valery V. Royuk — Assistant Professor of the Department of Public Health and Healthcare F. F. Erisman of Institute of Public 

Health and Healthcare, PhD, vvroyuk@mail.ru, ORCID 0000‑0002‑4966‑3767; Vladimir A. Reshetnikov — Head of N. A. Semashko 
Department of Public Health and Healthcare of Institute of Public Health and Healthcare, Professor, DSc, resh1960@mail.ru, OR-
CID 0000‑0002‑7853‑7356; Sergey A. Sidelnikov — Head of the Department of Mobilization Training of Healthcare and Disaster 
Medicine, Associate Professor, DSc, ssidelnikov@mail.ru, ORCID 0000‑0002‑9913‑5364; Natan G. Korshever — Professor of the 
Department of Public Health and Public Health (with Courses in Law and History of Medicine), Professor, DSc, korshever@bk.ru, 
ORCID 0000‑0002‑5545‑6844.

УДК 617.72+316.77� Оригинальная статья
EDN: PTMJOD
DOI: https://doi.org/10.15275/ssmj1903289

ВЛИЯНИЕ ПРИВЕРЖЕННОСТИ ПАЦИЕНТА ЛЕЧЕНИЮ  
НА ЭФФЕКТИВНОСТЬ СКВОЗНОЙ КЕРАТОПЛАСТИКИ

С. Н. Светозарский1, 2, О. П. Абаева3, С. В. Романов1

1ФБУЗ «Приволжский окружной медицинский центр» ФМБА России, Нижний Новгород, Россия 
	 2ФГБОУ ВО «Приволжский исследовательский медицинский университет» Минздрава России, Нижний Новгород, Россия 
	 3ФГАОУ ВО «Первый Московский государственный медицинский университет им. И. М. Сеченова» Минздрава России 
(Сеченовский Университет), Москва, Россия

IMPACT OF PATIENT ADHERENCE ON THE EFFICACY OF PENETRATING KERATOPLASTY
S. N. Svetozarsky1, 2, O. P. Abaeva3, S. V. Romanov1

1Volga District Medical Center under the Federal Medical and Biological Agency, Nizhny Novgorod, Russia 
	 2Privolzhsky Research Medical University, Nizhny Novgorod, Russia 
	 3I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow, Russia

Для цитирования: Светозарский С. Н., Абаева О. П., Романов С. В. Влияние приверженности пациента лечению 
на эффективность сквозной кератопластики. Саратовский научно-медицинский журнал. 2023; 19 (3): 289–293. EDN: 
PTMJOD. DOI: https://doi.org/10.15275/ssmj1903289

Аннотация. Цель: определить связь приверженности лечению пациентов, перенесших сквозную кератопла-
стику (СКП), с выживаемостью трансплантата роговицы в течение 12 мес. наблюдения. Материал и методы. 
Проведен ретроспективный анализ исходов лечения 56 пациентов, перенесших СКП «высокого риска». В за-
висимости от полноты приверженности пациенты разделены на две группы. В группу пациентов с полной при-
верженностью включали посетивших более 90 % визитов в течение первого года после вмешательства, в группу 
пациентов с неполной приверженностью — имевших более 10 % пропущенных осмотров. Результаты. Группа 
пациентов с полной приверженностью отличалась преобладанием женщин (р=0,033), в среднем на 7 лет бо-
лее молодым возрастом пациентов (р=0,021) и преимущественным наличием высшего образования (р=0,014). 
Спустя год после СКП благоприятный исход чаще отмечался среди пациентов с полной (74 %), чем с неполной 
приверженностью (48 %) (р=0,046). Расчет отношения шансов (ОШ 3,52; доверительный интервал (ДИ): 1,1362–
10,88; p=0,045) указывал на статистически значимую роль приверженности лечению как фактора эффективно-
сти кератопластики. В группе пациентов с высокой приверженностью была достигнута в среднем на две строки 
более высокая острота зрения по итогам 12 мес. наблюдения (р=0,003). Заключение. Приверженность лечению 
после СКП оказывает значимое влияние на выживаемость роговичного трансплантата и формирование клини-
ческого исхода. Разработка и внедрение комплекса мер по повышению приверженности может существенно по-
высить уровень безопасности и эффективности высокотехнологичной помощи пациентам с инвалидизирующей 
патологией роговицы.
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Abstract. Objective: to determine the relationship between adherence to treatment in patients undergoing pen-
etrating keratoplasty (PKP) and corneal graft survival over a 12‑month follow-up period. Material and methods. A ret-
rospective analysis of 56 patients who underwent “high risk” PKP was performed. Patients were divided into 2 groups 
according to their compliance. The full compliance group included those with more than 90 % of visits within the first 
year after the intervention; the poor compliance group included those with more than 10 % of missed visits. Results. 
The high adherence group was characterised by a higher proportion of women (p=0.033), a mean 7 years younger age 
of the patients (p=0.021) and a predominance of higher education (p=0.014). One year after PKP, patients with com-
plete compliance (74 %) were more likely to have a favourable outcome than those with incomplete compliance (48 %) 
(p=0.046). The calculation of the odds ratio (OR 3.52; CI: 1.1362–10.88; p=0.045) indicated a statistically significant 
role of treatment adherence as a factor in keratoplasty efficacy. The high compliance group had a visual acuity gain of 
2 lines at 12 months (p=0.003). Conclusion. Compliance after corneal transplantation has a significant impact on graft 
survival and clinical outcome. The development and implementation of a set of measures to increase adherence could 
significantly improve the safety and efficacy of this high-tech treatment for patients with disabling corneal pathology.

Keywords: keratoplasty, penetrating keratoplasty, corneal opacity, compliance, adherence, transplantology

1Введение. Заболевания роговицы являются од-
ной из ведущих причин слабовидения и инвалидно-
сти по зрению в России и поражают примерно 4,5 млн 
человек в мире [1, 2]. При многих формах роговичной 
слепоты зрительные функции могут быть успешно 
восстановлены путем пересадки роговицы. Несмо-
тря на стремительно развитие технологий послойной 
пересадки сквозная кератопластика (СКП) остается 
наиболее востребованной методикой [3, 4]. В отличие 
от реабилитации после хирургии катаракты или  ке-
раторефракционных операций пациентам после СКП 
необходимо длительное непрерывное применение 
глазных капель, многократное посещение лечащего 
врача, отсроченное снятие швов [5, 6]. В этот пери-
од высока вероятность таких клинически значимых 
послеоперационных осложнений, как  персистирую-
щая эрозия, инфекционное поражение и отторжение 
трансплантата [7, 8]. Данная специфика определяет 
тесную связь между отдаленными результатами СКП 
и  соблюдением режима лечения. Приверженность 
лечению, или  комплаенс,  — это мера соблюдения 
пациентом рекомендаций врача относительно из-
менений образа жизни, приема лекарств, выполне-
ния медицинских процедур и вмешательств, а также 
визитов к специалистам [9, 10]. Недостаточная при-
верженность лечебным мероприятиям представляет 
серьезную проблему при СКП так же, как и при дру-
гих видах трансплантации органов и тканей, приво-
дя к увеличению частоты осложнений и смертности, 
а также к росту расходов на здравоохранение [11].

По данным Всемирной организации здравоохране-
ния, на приверженность влияют различные факторы, 
которые могут быть связаны с пациентом, болезнью, 
лечением, врачом и системой здравоохранения, а так-
же социально-экономическими реалиями [10]. Изуче-
ние роли приверженности лечению в формировании 
клинического исхода СКП — актуальная задача, охва-
тывающая предметы исследований как современной 
клинической офтальмологии, так и организации здра-
воохранения и социологии медицины.

Цель — определить связь приверженности лече-
нию пациентов, перенесших сквозную кератопласти-
ку, с выживаемостью трансплантата роговицы в тече-
ние 12 мес. наблюдения.

Материал и методы. Ретроспективное исследо-
вание проведено на базе офтальмологического отде-
ления ФБУЗ ПОМЦ ФМБА России и включало анализ 
данных медицинских карт пациентов, наблюдав-
шихся в отделении в период 2015–2022 гг. Критерии 
включения в  исследование: плановое направление 
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на лечение методом СКП на одном или двух глазах, 
послеоперационное наблюдение в  офтальмологи-
ческом отделении ФБУЗ ПОМЦ ФМБА России, про-
хождение осмотра в сроки 12±2 мес. после операции. 
Критерий исключения: кератоконус как основное за-
болевание. Пациенты с  кератоконусом относятся 
к группе пациентов «низкого риска», характеризуют-
ся молодым возрастом и высокой вероятностью бла-
гоприятного исхода, что определяет их клиническую 
и социально-демографическую гетерогенность по от-
ношению к  пациентам «высокого риска». В  связи 
с этим настоящее исследование было посвящено ис-
ходам лечения в группе пациентов «высокого риска», 
к  которой согласно современным представлениям 
о  факторах риска болезни трансплантата относят 
такие исходные заболевания, как исходы кератитов 
и  кератоувеитов, эпителиально-эндотелиальную 
дистрофию роговицы, последствия открытой травмы 
глаза [12].

В  зависимости от  соблюдения назначений отно-
сительно посещения послеоперационных визитов 
пациенты были разделены на две группы. Соблюде-
ние назначений классифицировали как полное, если 
посещалось более 90 % визитов в  течение первого 
года после вмешательства, и  как  неполное, если 
было пропущено более 10 % осмотров. Критерий 
90 % выполнения рекомендаций был выбран на ос-
новании опубликованных исследований [13, 14]. Срок 
наблюдения определялся тем, что при неосложнен-
ном течении послеоперационного периода через 12 
мес. после СКП пациенту прекращают инстилляции 
стероидов и удаляют роговичные швы, что позволя-
ет в  дальнейшем минимизировать применение ле-
карств и частоту наблюдения. В течение первого года 
послеоперационные осмотры проводились рутинно 
в сроки 1, 2 и 4 нед.; 2, 3, 4, 6, 9 и 12 мес. после СКП. 
Прозрачность трансплантата по окончании наблюде-
ния признавали благоприятным исходом, а отторже-
ние или помутнение роговичного трансплантата счи-
тались неблагоприятным исходом.

Дополнительно оценивали ряд демографических, 
медико-социальных и  офтальмологических параме-
тров. Группы пациентов сравнивали по соотношению 
пола и возраста больных, наличию высшего образо-
вания и географической удаленности. Последний па-
раметр оценивался в километрах с помощью сервиса 
«Яндекс.Карты» от места фактического проживания 
пациента до  медицинского учреждения. Выделяли 
пациентов, проживающих на  удалении более 50 км, 
и  пациентов, проживающих на  расстоянии менее 
50 км. Из числа медико-социальных факторов отме-
чали наличие инвалидности любой группы пациен-
тов. Учитывали также максимальную корригирован-
ную остроту зрения оперируемого глаза до и после 
операции.
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Статистический анализ выполняли с применени-
ем пакета статистических программ SPSS 22.0 (IBM, 
USA). Непрерывные переменные представлены 
как M±SD, где M — среднее арифметическое, SD — 
стандартное отклонение. Нормальность распреде-
ления оценивали с  помощью графиков квантилей 
и критерия Шапиро — Уилка. При соответствии выбо-
рок нормальному распределению для проверки зна-
чимости различий применяли t-критерий Стьюдента. 
Если данные не  подчинялись закону нормального 
распределения, то для сравнения двух независимых 
выборок использовали U-критерий Манна — Уитни. 
Для сравнения категориальных бинарных признаков 
применяли критерий χ2 и точный критерий Фишера. 
Связь приверженности с  изучаемым исходом осу-
ществляли с применением бинарной логистической 
регрессии, вычисляя отношение шансов (ОШ) и до-
верительный интервал (ДИ). Анализ выживаемости 
Каплана  — Мейера использовался для  сравнения 
вероятности сохранения благоприятного исхода СКП 
в течение 12 мес. после факоэмульсификации в ис-
следуемых группах пациентов. Принятый уровень 
значимости — 5 % (p<0,05).

Результаты. Согласно обозначенным критериям 
включения первично отобраны данные 84 пациентов, 
перенесших СКП. Из них были исключены 28 случаев 
кератоконуса. В результате анализу подвергнуты дан-
ные 56 пациентов, прооперированных методом СКП 
за период с 2015 по 2021 г. и проходивших наблюде-
ние в 2015–2022 гг. В группу пациентов с полной при-
верженностью вошли 27 пациентов (48 %), 29 больных 
имели неполную приверженность лечению.

Период наблюдения составил от  1 до  68 мес., 
средняя продолжительность наблюдения составила 
18±9 мес. Общее число посещений, назначенных 
врачом, составило 781, из  них 112 (14,3 %) было 
пропущено. Средний возраст пациентов составил 
67,0±11,2  года (35–82  года). При  сравнительном 
анализе группа пациентов с  полной приверженно-
стью отличалась преобладанием женщин (р=0,033), 
в  среднем на  7  лет более молодым возрастом па-
циентов (р=0,021) и  преимущественным наличием 
высшего образования (р=0,014) (таблица). Острота 
зрения в группах пациентов до операции статистиче-
ски значимо не различалась (р=0,787), как и доля па-
циентов с  установленной инвалидностью (р=0,432) 
и с высокой удаленностью места жительства от ле-
чебного учреждения (р=0,358).

Спустя год после СКП благоприятный исход 
зарегистрирован у  34 (60,7 %) пациентов и  чаще 

отмечался среди пациентов с полной (74 %), чем с не-
полной приверженностью лечению (48 %) (р=0,046). 
В  группе пациентов с  высокой приверженностью 
была достигнута в среднем на две строки более вы-
сокая острота зрения по итогам 12 мес. наблюдения 
(р=0,003) (таблица). Расчет ОШ указывал на  стати-
стически значимую роль приверженности лечению 
как  фактора эффективности кератопластики (ОШ 
3,52; ДИ: 1,1362–10,88; p=0,045). С  помощью лога-
рифмического рангового критерия Мантеля — Кокса 
выявлены статистически значимые различия, под-
тверждающие более высокую вероятность сохране-
ния благоприятного исхода СКП в группе пациентов 
с высокой приверженностью (р=0,045) (рисунок).

Обсуждение. Представленное исследование 
впервые продемонстрировало статистически зна-
чимое влияние приверженности пациентов лече-
нию на  выживаемость роговичного трансплантата. 
Для  анализа применялся один из  наиболее объек-
тивных и  простых способов ретроспективной коли-
чественной оценки приверженности лечению, осно-
ванный на анализе посещений пациентом лечащего 

Сравнительная характеристика пациентов с полной и неполной приверженностью к посещению врача после СКП

Параметр
Группа пациентов, приверженность лечению

p
неполная (n=29) полная (n=27) 

Возраст, M±SP, лет 70,38±8,06 63,4±13,1 0,021*

Пол (мужчин / женщин) 20 / 9 11 / 16 0,033*

Высшее образование, n (%) 11 (38 %) 19 (70 %) 0,014*

Инвалидность, n (%) 17 (59 %) 13 (48 %) 0,432

Острота зрения до операции, M±SP 0,034±0,058 0,029±0,062 0,787

Удаленность более 50 км, n (%) 12 (41 %) 8 (30 %) 0,358

Острота зрения после операции, M±SP 0,173±0,204 0,354±0,235 0,003*

Благоприятный исход, n (%) 14 (48 %) 20 (74 %) 0,046*
П р и м е ч а н и е : * — уровень значимости p<0,05.

Анализ выживаемости трансплантата роговицы в исследуе-
мых группах пациентов по методу Каплана — Майера. Паци-

енты с полной приверженностью лечению демонстрируют 
бóльшую вероятность благоприятного клинического ре-

зультата через 12 мес. наблюдения (р=0,045, лог-ранговый 
критерий Мантеля — Кокса)
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врача. Пропущенные визиты вызывают ряд разнона-
правленных проблем и, следовательно, увеличивают 
нагрузку как на пациента, так и на врача и систему 
здравоохранения. Исследования, посвященные до-
норству органов, убедительно доказывают то, что не-
запланированные перерывы в  лечении повышают 
риск осложнений [15]. Отсутствие живого контакта 
с врачом повышает риск нарушения приверженности 
к лекарственной терапии, что приводит к поражению 
трансплантата. Полная приверженность в представ-
ленной нами выборке составила 48 %, что несколько 
ниже, чем в исследовании, продемонстрировавшем 
полную приверженность у 68,5 % новозеландских па-
циентов [14]. Отчасти подобную разницу можно объ-
яснить критериями формирования когорты, исклю-
чавшими пациентов с  кератоконусом в  настоящей 
работе. Однако оба результата подтверждают более 
низкую приверженность к лечению пациентов после 
СКП по сравнению с реципиентами донорских орга-
нов. В многоцентровом исследовании, посвященном 
трансплантации почки, распространенность полной 
приверженности послеоперационному наблюдению 
варьировала от 76 до 100 % [15]. Низкая частота со-
блюдения режима послеоперационного мониторинга 
наблюдается у  пациентов после пересадки пече-
ни (53 %), однако необходимо учитывать известную 
долю маргинализации среди пациентов с патологией 
печени [16]. В  то  же время отсутствие единых кри-
териев как полной, так и неполной приверженности 
ограничивает возможности адекватного сравнения 
результатов различных исследований [17].

Результаты представленного сравнительного ис-
следования позволяют определить некоторые черты 
социального портрета пациентов с полной и непол-
ной приверженностью лечению после СКП. В первом 
случае это женщина 63 лет с высшим образованием, 
во  втором  — мужчина 70  лет без  высшего образо-
вания, имеющий инвалидность. Уровень образова-
ния, пол и  возраст являются значимыми фактора-
ми, влияющими на  приверженность лечению ряда 
хронических неинфекционных заболеваний [18, 19]. 
Приверженность больных глаукомой к  посещению 
амбулаторных визитов показала связь с  уровнем 
образования и доходов, вредными привычками, на-
личием семьи [20]. Учитывая преимущественно по-
жилой возраст пациентов с инвалидизирующей пато-
логией роговицы, особый интерес для  дальнейших 
исследований представляет определение роли и по-
зиции родственников, а  также оценка пациентами 
личности лечащего врача в  формировании привер-
женности лечению [19].

Нерегулярность посещений требует от врача боль-
ше времени и усилий для координации лечения. Зна-
чительная доля запланированных, но пропущенных 
визитов создает финансовую проблему вынужденно-
го простоя для медицинских организаций, отличаю-
щихся ограниченным ресурсом времени, финансов 
и специалистов. Полученные результаты демонстри-
руют комплексный характер проблемы, включающей, 
помимо клинических, также и  социальные аспекты, 
влияющие на  успешность реабилитации пациентов 
с  инвалидизирующей патологией роговицы. Значи-
тельные затраты на оперативное лечение и раннюю 
реабилитацию пациента, ассоциированные с  высо-
кой стоимостью материала для восстановления ро-
говицы и  длительным пребыванием в  стационаре, 
безусловно, оправдываются высоким функциональ-
ным результатом лечения. В то же время неполное 
соблюдение рекомендаций на  амбулаторном этапе 

сводит к нулю достигнутый ранее успех, что опреде-
ляет высокую ценность каждого послеоперационного 
визита для всех участников процесса хирургической 
реабилитации — пациента, его родственников, вра-
чей и медицинской организации.

Отсутствие статистически значимых различий 
между группами пациентов по  частоте случаев ин-
валидности и  значительной удаленности места жи-
тельства может объясняться меньшей мощностью 
непараметрических методов анализа в условиях не-
большого количества пациентов. Кроме объема вы-
борки, ограничением представленного исследования 
можно считать его ретроспективный характер. Силь-
ными сторонами настоящей работы являются срав-
нительный дизайн и комплексный подход к анализу 
демографических, социальных и клинических аспек-
тов проблемы. Дальнейшее изучение темы требует 
выявления причин потери наблюдения и  уточнения 
взаимосвязей между качеством жизни, удовлетво-
ренностью пациента и  приверженностью лечению. 
Наряду с этим полученные результаты отражают не-
обходимость разработки методов целенаправленно-
го воздействия на  приверженность лечению после 
СКП.

Заключение. Проведенное исследование об-
наружило статистически значимое влияние при-
верженности лечению после СКП на выживаемость 
роговичного трансплантата и  формирование клини-
ческого исхода. Установлено, что  российские паци-
енты из  группы больных «высокого риска» харак-
теризуются невысоким уровнем приверженности 
к  посещению послеоперационных осмотров в  тече-
ние 12 мес. после СКП. Посетившие все назначен-
ные визиты пациенты отличались более молодым 
возрастом и  наличием высшего образования. Раз-
работка и внедрение комплекса мер по повышению 
приверженности лечению может существенно повы-
сить уровень безопасности и эффективности высоко-
технологичной помощи пациентам с инвалидизирую-
щей патологией роговицы.
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